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i.)EN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

pryst 2,5 mg/mi spray cutanat, solutie pentru pisici si cdini

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
nlcontine

ibstanta activa:
ronil 2,5mg

weipienti:
‘ntru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

cray cutanat, solutie.,
ichid transparent, incolor.

PARTICULARITATI CLINICE
Specii tinti
sict si caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

-atamentul si prevenirea infestatiilor cu purici i cipuge la pisici si ciini si ca parte a tratamentului si
ntrolului dermatitelor alergice la intepaturile de purici (FAD) la pisici si cini.

“usul este activ impotriva Ixodes spp. inclusiv Ixodes ricinus, vector important al bolii Lyme.

+wlusul este activ impotriva infestatiilor cu paduchi hematofagi Trichodectes canis a cini si Felicola
hrastratus la pisici.

odusul este activ pand la 3 luni impotriva puricilor la caini si pana la 2 luni la pisici, depinzand de
circarea mediului infestat. Este eficace impotriva infestatiilor cu paduchi o perioada de pana la 1 luna
witini si pisici, depinzand de incircarea mediului infestat.

> Contraindicatii

sodusul nu trebuie administrat la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele aflate in
sivalescentd.

‘odusul nu trebuie administrat la iepuri, datorita riscului de aparitie al unor reactii adverse grave sau
~iar al decesului.

“odusul nu trebuie administrat in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
-cipienti,
i

4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta

+ depisiti doza recomandati.
~rmiteti uscarea blanii animalului in camere bine ventilate (vezi de asemenea pct. 4.5).




Nu plasati animalele in spatii inchise sau 1n custi mobile decat dupa uscare completa. E

In absenta datelor specifice de toleranti si eficacitate, produsul nu este recomandat in tratamentul altor, .

specii, decat la pisici §i cini.

Pentru controlul optim al problemelor determinate de purici intr-o locuinta cu mai multe animale de
companie, la toti cainii si pisicile trebuie utilizat un insecticid adecvat.

Cand se utilizeaza ca parte a unei strategii de tratament al dermatitei alergice la purici, se recomandi
administrare lunara la pacientul alergic si la alte pisici si cdini din locuinta.

Tratamentul asternuturilor, a covoarelor si a altor materiale cu un insecticid adecvat va ajuta la

reducerea provocirilor de mediu §i la maximizarea duratei de protectie determinati de produs
impotriva reinfestarii.

Produsul nu este adecvat pentru tratamentul direct al mediului.

Pentru o eficacitate optima, nu se recomanda imbaierea sau samponarea animalelor cu 2 zile inainte
sau dupi tratamentul cu produs. imbiierea sau samponarea animalelor de pana la patru ori pe
parcursul a doud luni nu a avut efecte semnificative asupra eficacititii reziduale a produsului.
Tratamentul lunar este recomandat atunci cand se efectueaza o samponare mai frecventa.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare ia animale

Evitati contactul cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat si din
abundenta cu apd. Daca persista iritarea ochilor, adresati-va medicului veterinar.

Nu pulverizati direct pe zonele cu leziuni ale pielii.

Este important sa va asigurati cd, dupd tratament, animalele nu se pot linge unele pe altele.
Sporadic pot aparea cdpuge. Astfel, este imposibila excluderea completa a infestarii/imbolnavirii in
conditii neprielnice.

Nu tineti animalele tratate in apropierea focului sau surselor de céldurd, in apropierea suprafetelor cc
pot fi afectate de pulverizarea cu alcool, timp de cel putin 30 minute dupd aplicarea tratamentului si
pana cind blana este complet uscata.

Nu pulverizati direct asupra unei flacari sau unui material incandescent.

Numai pentru uz extern.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul poate cauza iritarea membranelor mucoase si a ochilor. De aceea, evitati contactul produsului
cu gura $i ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau alcool trebuie si evite contactul cu
produsul. Evitati contactul direct al méinii cu produsul. In caz de contact accidental,

spélati mainile cu apa si sapun.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati din abundenta cu apa curata.

Nu puneti mina pe animalele tratate si nu lasati copiii sa se joace cu acestea pana ce locul de aplicarce
al produsului nu s-a uscat. Astfel, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei, ci seara
inainte de culcare, iar animalelor nu li se va permite sa doarma cu proprietarii $i mai ales cu copiii.
Pulverizati produsul pe animale in spatiu liber sau intr-o camera bine ventilata.

Nu inhalati spray. Nu fumati, nu beti si nu mancati in timp ce aplicati produsul.

In timpul tratamentului animalelor, purtati manusi din nitril sau PVC. Pentru protectia articolelor de
imbracaminte, se recomanda un sor{ impermeabil.

Daca imbracamintea este puternic imbibata cu produs, trebuie indepartatd si spalaté inainte de
reutilizare.

Dupa utilizare aruncati manusile, apoi spélati méinile cu apa si sapun

Spélati imediat stropii de pe piele cu apd si sdpun. Daca apar iritatii, adresati-va medicului. Persoancle
cu hipersensibilitate sau astm bronsic pot fi deosebit de sensibile la produs. Nu utilizati produsul daci
in trecut, la utilizarea acestuia, au aparut reactii adverse.



Fratamentul mai multor animale: cand trebuie tratate mai multe animale, trebuie asigurata o buni
ventilatie. Tratati mai multe animale in aer liber sau reduceti formarea vaporilor de alcool prin
scoaterea animalelor tratate din camera de tratament si buna ventilare a camerei intre tratamentele
individuale,

Aditional, asigurati-va c3 incdperea unde se produce uscarea este bine ventilati si evitati adipostirea in
acelagi spatiu a mai multor animale proaspat tratate.

Alte precautii

Fipronilul poate afecta organismele acvatice. Cdinii nu trebuie si inoate in ape curgitoare timp de 2
zile dupd aplicare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazul in care animalele se ling, poate aparea hipersalivatie de scurtd durata datorati in principal
excipientilor.

Ca reactiile adverse foarte rare, s-au observat: eritemat cutanat tranzitoriu, prurit sau alopecie. in mod
cxceptional dupa utilizare s-au observat hipersalivatie, simptome neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie, nervozitate), varsituri sau semne respiratorii.

Iivitati supradozarea.

I'recventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinti reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate ).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator nu au evidentiat vreun efect teratogen al fipronilului la sobolan si iepure. in urma
tratamentului catelei care aldpteazi, produsul este foarte bine tolerat de pui. Nu sunt disponibile date
privind tratamentul pisicilor gestante sau a celor care alipteaza.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Calca de administrare: spray actionat mecanic, pentru uz extern; la pompare se elibereazi 0,5 ml
(flacon de 100 ml), 1,5 ml (flacon de 250 ml) sau 3 ml (flacon de 500 ml) spray la fiecare actionare.

Mod de administrare:

Aplicati solutia spray pe intregul corp al animalului, prin aplicri de la o distanta de 10-20 cm.
Aplicati la baza parului si asigurati-va ci intreaga blani a animalului este umezita. indepartati blana,
in special la animalele cu parul lung, astfel incat produsul si patrunda pana la piele.

Pentru tratamentul regiunii capului si atunci cand sunt tratate animale de companie tinere sau
nervoase, produsul se poate pulveriza in palma acoperiti cu o minusi, dupi care se freaca blana
animalului. Permiteti uscarea naturald. Nu uscati cu prosopul.

Cantitati de administrat: pentru umezirea blanii pana la piele, in functie de lungimea parului, aplicati 3
pana la 6 ml/ kg greutate corporald (7,5 pana la 15 mg substanti activa / kg greutate corporali) sau 6
pdna la 12 actiondri mecanice ale spray-ului / kg greutate corporald in cazul flaconului de 100 ml, sau
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2 pana la 4 actiondri mecanice ale spray-ului/ kg greutate corporala in cazul flaconului de 250 ml, sau
1 pani la 2 actionari mecanice ale spray-ului / kg greutate corporala in cazul flaconului de 500 ml. »sq01
el
—
Flaconul de 100 ml contine aproximativ 8 tratamente pentru o pisica cu parul scurt, de talie medie (4
kg). Flaconul de 250 ml contine aproximativ 4 tratamente pentru un cdine cu par scurt, de talie medic

(20 kg). Flaconul de 500 ml contine aproximativ 4 tratamente pentru un cdine cu par scurt, de talie
mare (40 kg).

Proprietati: produsul contine agent de acoperire. Astfel, substanta pulverizata alcatuieste un film si
face blana lucioasa.

In absenta studiilor de sigurantd , intervalul minim intre tratamente este de 4 sidptamani.

Pentru un control optim al infestdrii cu purici si/sau cépuse, schema de tratament trebuie s se bazeze
pe situatia epidemiologica locala.

Puii de cdine si pisica cu vérsta de peste 2 zile pot fi tratati in siguranta.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Riscul reactiilor adverse creste odatd cu supradozarea (vezi sectiunea 4.6), de aceea utilizati
intotdeauna doza corespunzitoare greutatii animalului.

in caz de supradozi, se initiaza un tratament simptomatic adecvat.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, fipronil.
Codul veterinar ATC: QP53AX15.

5.1 Proprietiati farmacodinamice

Fipronilul prezinti o activitate insecticida si acaricida impotriva puricilor (Ctenocephalides spp),

capuselor (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) si paduchilor (Trichodectes spp. si Felicola spp.) la caine
$i pisica.

Fipronilul face parte din derivatele de fenilpirazol, insecticide acaricide nesistemice cu spectru larg,
care actioneaza prin blocarea receptorilor GABA si distrugerea parazitului {intd la contact. Produsul
poate ajuta la controlul anumitor specii de ectoparaziti la céini i pisici, incluzand Neotrombicula
autumnalis, Sarcoptes spp. si Cheyletiella spp. S-a aratat ca tratamentul cu acest produs determind
reducerea semnificativi a incidentei dermatitelor alergice produse de purici, atat la caini, cat si la
pisici. In cazul utilizarii produsului ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produsa de
purici, se recomanda aplicari lunare atét la pacientul alergic, cat si la ceilalti caini si pisici din
gospodarie.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie

Cantitatea de fipronil absorbita prin piele la cdine dupa pulverizarea sprayului pe blana si piele este
extrem de mici si poate fi consideratd neglijabila.

Distributie
Persistenta fipronilului pe par este foarte lunga (in medie, 52,5 £11,5 zile), avand in vedere ci limita
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de cuantificare a metodei de test este de 0,25 pg/g.

Metabolizare

La toate speciile implicate fipronilul este in principal metabolizat in derivatul sulfat (RM1602), care
posedd de asemenea, proprietdti insecticide si acaricide.

Mctabolitul RM1602 detectat pe parul cainilor dupa pulverizare prin spray poate fi explicat prin
prezenta anterioara a acestuia in produsul aplicat.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Copovidona

Acool izopropilic

Apa purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 1 an

0.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd sub 25°C.
Foarte inflamabil.
A se proteja de lumina directa.

0.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ilacon de 100 ml din polietilen de inalta densitate (PEID), opac, de culoare alb, prevazut cu o
pompa spray ce elibereaza 0,5 ml la fiecare actionare.
FFlacon de 250 ml din polietilend de inaltd densitate (PEID), opac, de culoare alba, prevazut cu o
pompa spray ce elibereaza 1,5 ml la fiecare actionare.
Ilacon de 500 ml din polietilend de inalta densitate (PEID), opac, de culoare alba, prevazut cu o
pompi spray ce elibereaza 3,0 ml la fiecare actionare.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

0.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele nationale.

I'ipronilul poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apd sau canalele de
scurgere cu acest produs sau cu ambalajele utilizate.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI

28.11.2012
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERIOR
[

. CUTIE DIN CARTON

\ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

I'ypryst 2,5 mg/ml spray cutanat, solutie pentru pisici gi cini
IFipronil

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

I ml contine fipronil 2,5 mg

‘3. FORMA FARMACEUTICA l

=

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

5. SPECII TINTA |
Pisici§iE8ih1

6. INDICATII |

7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE I

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Administrare cutanata.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi/pre

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP:
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 1 an.

| 11._ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A sc¢ pastra la temperatura sub 25° C.
Iroarte inflamabil.
A se proteja de lumina directa.




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

Fipronilul poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalele de
scurgere cu acest produs sau cu ambalajele utilizate.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII |

Numai pentru uz veterinar.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot:

=



i‘ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
[ .

' ETICHETA

L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

I'ypryst 2,5 mg/ml spray cutanat, solutie pentru pisici si cdini
IFipronil

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml contine fipronil 2,5 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECIH TINTA

Pisici'si Sl

| 6. INDICATII

' 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare cutanata.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

/9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititith

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 1 an.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pdstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
I'oarte inflamabil.
A se proteja de lumina directa.




S ‘
12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE,,, |
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ , ﬂ&‘,
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII | L
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz ‘| ' T

Numai pentru uz veterinar.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot:

Lot si EXP sunt tipdrite pe partea inferioari a flaconului.



. INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR/ AMBALAJ
| PRIMAR |

'

ETICHETA

[

R DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst 2,5 mg/ml spray cutanat, solutie pentru pisici si cini
IFipronil

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml contine fipronil 2,5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

L4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 mli
500'ml

5. SPECII TINTA

AL

Pisici’§i Gami

| 6. INDICATI

' 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Citifi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.
Administrare cutanati

8. TIMP DE ASTEPTARE

1 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

CititipEcy

| 10. DATA EXPIRARII

-

EXP:
Dupd desigilare/deschidere, se va utiliza pani la...
Pcrioada de valabilitate dupé prima deschidere a flaconului: 1 an.

. 1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE
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A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. 7
Foarte inflamabil. .
A se proteja de lumina directa. A

A%
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12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE %
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ !

Eliminare: cititi prospectul.

Fipronilul poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalcle de
scurgere cu acest produs sau cu ambalajele utilizate.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI1 { ’
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz \

Numai pentru uz veterinar.

l 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjedka cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot:

Lot si EXP sunt tiparite pe partea inferioara a flaconului.
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' | PROSPECT PENTRU
Fypryst 2,5 mg/ml spray cutanat, solutie pentru pisici si cini

{.  NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

I'ypryst 2,5 mg/ml spray cutanat, solutie pentru pisici si ciini
Fipronil

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

I ml solutie transparenta, incolora, contine fipronil 2,5 mg.

4 INDICATII

[ratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici §i capuse la pisici si ciini §i ca parte a tratamentului si
controlului dermatitelor alergice la intepaturile de purici (FAD) la pisici si ciini.
Produsul este activ impotriva Ixodes spp. inclusiv Ixodes ricinus, vector important al bolii Lyme.

Produsul este activ impotriva infestatiilor cu paduchi hematofagi Trichodectes canis la caini si
Ielicola subrostratus la pisici.

Produsul este activ pand la 3 luni impotriva puricilor la caini si pani la 2 luni la pisici, depinzind de
incarcarea mediului infestat. Este eficace impotriva infestatiilor cu paduchi o perioadi de pani la |
luna la cdini si pisici, depinzind de incircarea mediului infestat.

5. CONTRAINDICATI

Produsul nu trebuie administrat la animalele bolnave (boli sistemice, febra) sau la cele aflate in
convalescenta.

Produsul nu trebuie administrat la iepuri, datorita riscului de aparitie a unor reactii adverse grave sau
chiar al decesului.

Produsul nu trebuie administrat in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

in cazul n care animalele se ling, poate aparea hipersalivatie de scurta duratd datoratd in principal
excipientilor.
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Ca reactii adverse rare, poate apirea eritem pasager , prurit sau alopecie. In mod exceptional; dupi
utilizare s-au observat hipersalivatie sau simptome neurologice reversibile (hiperestezie, deprusm.
nervozitate), varsaturi sau semne respiratorii.

Evitati supradozarea.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintia reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate ).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, sau considerati
cd produsul nu are efect, va rugam informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pisici si cdini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: spray actionat mecanic, pentru uz extern; la pompare se elibereaza 0,5 ml
(flacon de 100 ml), 1,5 ml (flacon de 250 ml) sau 3 ml (flacon de 500 ml) spray la fiecare actionarc.

Mod de administrare:

Aplicati solutia spray pe intregul corp al animalului, prin aplicéri de la o distanta de 10-20 cm.
Aplicati la baza parului si asigurati-va c intreaga blana a animalului este umezita. indepartati blana.
in special la animalele cu parul lung, astfel incat produsul sd patrunda pana la piele.

Pentru tratamentul regiunii capului §i atunci cand sunt tratate animale de companie tinere sau

nervoase, produsul se poate pulveriza in palma acoperitd cu o0 manusa, dupi care se freaca blana
animalului. Permiteti uscarea naturala. Nu uscati cu prosopul.

Cantitati de administrat : pentru umezirea blanii pana la piele, in functie de lungimea parului, aplicati 3
pand la 6 ml / kg greutate corporala (7,5 pana la 15 mg substanti activa / kg greutate corporali) ceca
ce inseamnd 6 pénd la 12 actiondri mecanice ale spray-ului /kg greutate corporala, in cazul flaconului
de 100 ml, sau 2 pana la 4 actionari mecanice ale spray-ului / kg greutate corporala, in cazul flaconului

de 250 ml, sau 1 pana la 2 actionari mecanice ale spray-ului / kg greutate corporala in cazul flaconului
de 500 ml.

Proprietdti: produsul contine agent de acoperire. Astfel, substanta pulverizata alcatuieste un film si
face blana lucioasa.

Puii de cdine si pisica in varsta de peste 2 zile pot fi tratati in siguranta.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flaconul de 100 m! contine aproximativ 8 tratamente pentru o pisicd cu parul scurt, de talie medic (4
kg). Flaconul de 250 ml contine aproximativ 4 tratamente pentru un cdine cu par scurt, de talie medic

(20 kg). Flaconul de 500 ml contine aproximativ 4 tratamente pentru un cdine cu par scurt, de talie
mare (40 kg).



in absenta studiilor de éiguranté, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptimani.

Pentru eficacitate optima, se recomanda evitarea imbdierii sau gampondrii animalelor cu doud zile
inainte sau dupa tratament cu acest produs. imbiierea sau samponarea de pani la 4 ori intr-o perioada
de 2 luni nu produce vreun efect semnificativ asupra eficacitatii reziduale a produsului. Daca se
clectueaza samponarea mai frecventd a animalului, se recomanda tratament o datd pe luna.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A sc pastra la temperatura sub 25 °C.
Foarte inflamabil.
A se proteja de lumind directd.

A nu se utiliza dupé data expirarii marcata pe etichetd dupa (EXP). Data de expirare se referi la ultima
71 a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 1 an.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu depdsiti doza recomandata.

Permiteti uscarea blanii animalului in camere bine ventilate.

Nu plasati animalele in spatii inchise sau in custi mobile decat dupi uscare complet.

In absenta datelor specifice de toleranta si eficacitate, produsul nu este recomandat in tratamentul altor
specil, decdt la pisici si cdini.

Pentru controlul optim al problemelor determinate de purici intr-o locuinti cu mai multe animale de
companie, la toti cdinii si pisicile trebuie utilizat un insecticid adecvat.

C'and se utilizeazi ca parte a unei strategii de tratament al dermatitei alergice la purici, se recomanda
administrare lunara la pacientul alergic si la alte pisici si cdini din locuinta.

Iratamentul asternuturilor, a covoarelor si a altor materiale cu un insecticid adecvat va ajuta la
reducerea provocdrilor de mediu si la maximizarea duratei de protectie determinati de produs
impotriva reinfestarii.

Produsul nu este adecvat pentru tratamentul direct al mediului.

[:ste important sa va asigurati ca dupa tratament animalele nu se pot linge unele pe altele.

livitati contactul cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, spélati imediat si din
abundentd cu apa. Daca persista iritarea ochilor, adresati-va medicului veterinar.

Nu pulverizati direct pe zonele cu leziuni ale pielii.

FFipronilul poate afecta organismele acvatice. Céinii nu trebuie si inoate in ape curgitoare timp de 2
zile dupad aplicare,

Sporadic pot apérea capuse. Astfel, este imposibild excluderea completi a infestarii/imbolnavirii in
conditii neprielnice.

Nu tinefi animalele tratate in apropierea focului sau surselor de caldura, in apropierea suprafetelor ce
pot fi afectate de pulverizarea cu alcool, timp de cel putin 30 minute dup aplicarea tratamentului si
pidnd cind blana este complet uscatd. Nu pulverizati direct asupra unei flacari sau unui material
incandescent.

Numai pentru uz extern.




Studiile de laborator nu au evidentiat vreun efect teratogen al fipronilului la sobolan si iepure.
In urma tratamentului cételei care alapteaza, produsul este foarte bine tolerat de pui. k
Nu sunt disponibile date privind tratamentul pisicilor gestante sau a celor care aldpteaza. ! *‘

Riscul de aparitie al reactiilor adverse (vezi pct. 6) poate creste in cazul supradozajului, astfel
animalele trebuie intotdeauna tratate cu doza adecvata greutatii corporale.

Atentionari pentru utilizatori

Produsul poate cauza iritarea membranelor mucoase si a ochilor. Astfel, evitati contactul produsului cu
gura si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau alcool trebuie sa evite contactul cu
produsul. Evitati contactul direct al mainii cu produsul. In caz de contact accidental, spalati mainile cu
apa si sdpun.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati din abundentd cu apa curati.

Nu puneti ména pe animalele tratate si nu ldsati copiil sa se joace cu acestea pana ce locul de aplicare
al produsului nu s-a uscat. De aceea, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpu! zilei ci seara
inainte de culcare, iar animalelor nu li se va permite sa doarma cu proprietarii sau mai ales cu copiii.
Pulverizati produsul pe animale in spatiu liber sau intr-o camera bine ventilata.

Nu inhalati spray. Nu fumati, nu beti $i nu méancati in timp ce aplicati produsul.

in timpul tratamentului animalelor, purtati manusi din nitril sau PVC. Pentru protectia articolelor de
imbracaminte, se recomanda un sort impermeabil.

Daca imbracamintea este puternic imbibata cu produs, trebuie indepartata si spalata inainte de
reutilizare.

Dupa utilizare aruncati manusile, apoi spalati mainile cu apa si sdpun

Spalati imediat stropii de pe piele cu apa si sapun. Daca apar iritatii, adresati-vd medicului. Persoancle
cu hipersensibilitate sau astm bronsic pot deosebit de sensibile la produs. Nu utilizati produsul daci in
trecut, la utilizarea acestuia au aparut reactii adverse.

Tratamentul mai multor animale: cénd trebuie tratate mai multe animale, trebuie asiguratd o buna
ventilatie. Tratafi mai multe animale in aer liber sau reduceti formarea vaporilor de alcool prin
scoaterea animalelor tratate din camera de tratament i buna ventilare a camerei intre tratamentele
individuale. Aditional, asigura{i-va ca incaperea unde se produce uscarea este bine ventilata si evitai
addpostirea in acelati spatiu a mai multor animale proaspat tratate.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele nationale.

Fipronilul poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalele dc
scurgere cu acest produs sau cu ambalajele utilizate. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare 1.

modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la
protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 100 ml din polietilena de inalti densitate (PEID), opac, de culoare alba, prevazut cu o
pompa spray ce elibereazi 0,5 ml la fiecare actionare.
Flacon de 250 ml din polietilena de inalta densitate (PEID), opac, de culoare alba, prevazut cu o
pompa spray ce elibereazi 1,5 ml la fiecare actionare.
Flacon de 500 mi din polietilena de nalta densitate (PEID), opac, de culoare alba, prevazut cu o
pompa spray ce elibereaza 3,0 ml la fiecare actionare.
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. liste posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate.

Pentru orice informatie in legédtura cu acest produs medicinal veterinar va rugdm contactati
reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de comercializare.







